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1. IME ZDRAVILA

Glidipion 15 mg tablete

Glidipion 30 mg tablete

Glidipion 45 mg tablete

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Glidipion 15 mg tablete
Ena tableta vsebuje 15 mg pioglitazona (kot klorida).

Pomozne snovi z znanim u¢inkom: é\o
Ena tableta vsebuje 37,77 mg laktoza monohidrata (glejte poglavije 4.4). &

Glidipion 30 mg tablete
Ena tableta vsebuje 30 mg pioglitazona (kot klorida). Q&

Pomozne snovi z znanim uc¢inkom: @
Ena tableta vsebuje 75,54 mg laktoza monohidrata (glejte poglavije 4.4).

L

Glidipion 45 mg tablete ¢ %
Ena tableta vsebuje 45 mg pioglitazona (kot klorida). Q\

Pomozne snovi z znanim uéinkom:

Ena tableta vsebuje 113,31 mg laktoza monohidrata (gle@\avje 4.4).

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavée @

")
3. FARMACEVTSKA OBLIKA QC)

tableta A

Glidipion 15 mg tablete @

Tablete so bele barve in okv% e'oblike, na obeh straneh izboéene, imajo premer 5,5 mm in na eni
strani vtisnjeno oznako QL g

Glidipion 30 m
Tablete so bele ES in okrogle oblike, na obeh straneh izboCene, imajo premer 7 mm in na eni strani

TZ30’.

vtisnjeno o

4, KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Pioglitazon je indiciran kot drugi ali tretji izbor za zdravljenje sladkorne bolezni tipa 2, kot je opisano
spodaj:

Kot monoterapija



- pri odraslih bolnikih (zlasti bolnikih s ¢ezmerno telesno maso), ki imajo bolezen nezadostno
urejeno z dieto in telesno dejavnostjo in za katere metformin ni primeren zaradi kontraindikacij
ali neprena3anja.

Kot dvotirno peroralno zdravljenje v kombinaciji

- z metforminom pri odraslih bolnikih (zlasti bolnikih s ¢ezmerno telesno maso), ki glikemije
nimajo zadostno urejene kljub najvec¢jemu toleriranemu odmerku metformina v monoterapiji.

- s sulfonilse¢nino, le pri odraslih bolnikih, ki metformina ne prenesejo ali je pri njih
kontraindiciran, glikemije pa nimajo zadostno urejene kljub najveéjemu tolreriranemu odmerku
sulfonilse¢nine v monoterapiji.

Kot tritirno peroralno zdravljenje v kombinaciji \
- z metforminom in sulfonilsecnino pri odraslih bolnikih (zlasti bolnikih s ¢ezmerno teles®
maso), ki glikemije nimajo zadostno urejene kljub dvotirnemu peroralnemu zdravlj$

- Pioglitazon je indiciran tudi za kombinirano zdravljenje z insulinom pri odrasli kih s
sladkorno boleznijo tipa 2, ki glikemije nimajo zadostno urejene z insulino ormin pa
zanje ni primeren zaradi kontraindikacij ali neprenaSanja (glejte poglavje 4

Po uvedbi zdravljenja s pioglitazonom je treba bolnike po 3 do 6 mesecihﬂ&raﬁ za oceno
ustreznosti odziva na zdravljenje (npr. zniZzanje HbALc). Pri bolnikih, pri katérih ni ustreznega odziva,
je treba zdravljenje s pioglitazonom koncati. Zaradi tveganj, Ki so a z dolgotrajnim
zdravljenjem, morajo zdravniki na nadaljnjih rutinskih pregledih@ jati, da je korist pioglitazona
Se prisotna (glejte poglavje 4.4).

4.2  Odmerjanje in nacin uporabe O\\
Odmerjanje

Zdravljenje s pioglitazonom se lahko za¢n Q li 30 mg enkrat na dan. Odmerek je mogoce
postopoma povecéevati do 45 mg enkrat n

V kombinaciji z insulinom je mogoée};ulin po uvedbi zdravljenja s pioglitazonom nadaljevati v
dotlej uporabljanem odmerku. Ce(@nik navaja hipoglikemije, je treba odmerek insulina zmanjsati.

>

Posebne populacije \

Starejsi

StarejSim bolni 71\ merka ni treba prilagoditi (glejte poglavje 5.2). Zdravljenje je treba zaceti z
najmanj 51m nim odmerkom in odmerek povecevati postopoma, zlasti ¢e je pioglitazon

uporab eQ mbinaciji z insulinom (glejte poglavje 4.4, Zastajanje tekocine in sréno popuséanje).
Okvara Jedvic

Bolnikom z okvarjenim delovanjem ledvic (o€istek kreatinina > 4 ml/min) odmerka ni treba
prilagoditi (glejte poglavje 5.2). Informacij o dializiranih bolnikih ni, zato se pioglitazona pri taksnih
bolnikih ne sme uporabljati.

Okvara jeter

Pioglitazona se ne sme uporabljati pri bolnikih s okvaro jeter (glejte poglavji 4.3 in 4.4).

Pediatri¢na populacija




Varnost in u¢inkovitost pioglitazona pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let, nista ugotovljeni.
Podatkov ni na voljo.

Nadin uporabe

Tablete pioglitazona je treba jemati peroralno enkrat na dan s hrano ali brez nje. Bolnik jih mora
zauziti s kozarcem vode.

4.3 Kontraindikacije

Pioglitazon je kontraindiciran pri bolnikih s:

- preobcutljivost za zdravilno u¢inkovino ali katerokoli pomozno snov é\o
- sréno popuscanje ali anamneza sr¢nega popuscanja (razredi od [ do IV po NYHA)

- okvara jeter @

- diabeti¢na ketoacidoza O

- rak se€nega mehurja trenutno ali v anamnezi K

- neraziskana makroskopska hematurija. Q

4.4  Posebna opozorila in previdnostni ukrepi /\?'

Zastajanje tekocine in srcno popuscanje ¢ @‘

Pioglitazon lahko povzroci zastajanje tekocine; to lahko pos}al@szove sréno popuscanje. V
primeru zdravljenja bolnikov, ki imajo vsaj en dejavnik tve a kongestivno sréno popuscanje
(npr. predhoden miokardni infarkt ali simptomatsko bole Qy narnih arterij, ali so starejsi), je treba
zdravljenje zaceti z najmanj$im moZznim odmerkom i postopoma povecevati. Bolnike, zlasti tiste z
zmanj$ano sréno rezervo, je treba spremljati gle ov in simptomov srénega popuscanja,
povecanja telesne mase ali edemov. Med postm: skim obdobjem so bili opisani primeri srénega
popuscanja med uporabo pioglitazona v k inaciji z insulinom ali pri bolnikih z anamnezo srénega
popuscanja. Ce je pioglitazon uporabljen inaciji z insulinom, je treba bolnike spremljati glede
znakov in simptomov srénega popuscanj vecanja telesne mase ali edemov. Tako insulin kot
pioglitazon sta povezana z zastajanj e&oéine, zato lahko njuna soc¢asna uporaba poveca tveganje
edemov. Po prihodu zdravila na t o primerih perifernega edema in srénega popuscanja porocali
tudi pri bolnikih, ki so se so¢ ravili s pioglitazonom in z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili,
vkljuéno s selektivnimi zaﬁ\ 0X-2. Ce se sréno stanje kakorkoli poslabga, je treba zdravljenje s
pioglitazonom preklnltl

Pri bolnikih, mlaj wﬁ let s sladkorno boleznijo tipa 2 in predhodno hudo makrovaskularno
boleznijo, so o Studijo kardiovaskularnih izidov zdravljenja s pioglitazonom. Pioglitazon ali
placebo SO e obstoje¢emu antidiabeticnemu in kardiovaskularnemu zdravljenju za obdobje
do 3, 5@ ] Studiji so zabelezili ve¢ srénega popuscanja, vendar pa to v $tudiji ni povecalo
umrlji

Stare

Pri starejSih se je treba za kombinirano uporabo z insulinom odlo¢ati previdno zaradi veéjega tveganja
resnega srénega popuscanja.

V luci s starostjo povezanih tveganj (zlasti raka se¢nega mehurja, zlomov in srénega popuséanja) je
treba pri starej$ih ravnovesje koristi in tveganj natan¢no pretehtati tako pred zdravljenjem kot med
zdravljenjem.

Rak secnega mehurja



V metaanalizi kontroliranih klini¢nih preskuSanj so o raku se¢nega mehurja porocali pogosteje pri
prejemnikih pioglitazona (19 primerov med 12.506 bolniki, 0,15 %) kot v kontrolnih skupinah

(7 primerov med 10.212 bolniki, 0,07 %), razmerje ogroZenosti = 2,64 (95 % 1Z: 1,11-6,31, p =
0,029). Po izkljucitvi bolnikov, pri katerih je izpostavljenost raziskovanemu zdravilu ob postavitvi
diagnoze raka se¢nega mehurja trajala manj kot eno leto, je bilo med prejemniki pioglitazona

7 primerov (0,06 %) in v kontrolnih skupinah 2 primera (0,02 %). Tudi epidemioloSke Studije kaZejo
malo vecje tveganje za rak mehurja pri bolnikih s sladkorno boleznijo, zdravljenih s pioglitazonom,
Ceprav pri vseh Studijah povecanje tveganja ni bilo statisticno signifikantno.

Dejavnike tveganja za raka secnega mehurja je treba oceniti pred zacetkom zdravljenja s
pioglitazonom (med njimi so starost, anamneza kajenja, poklicna izpostavljenost nekaterim snovem ali
kemoterapiji, npr. ciklofosfamidu, ali predhodno obsevanje medeni¢nega predela). \

Bolnikom je treba narociti, da morajo v primeru makroskopske hematurije ali drugih simpfongov (npr.
dizurije ali nuje za uriniranje), ki se pojavijo med zdravljenjem, takoj obiskati zdrav{

Nadzor delovanja jeter Q

Med postmarketinskim obdobjem so porocali o redkih primerih motenegaﬁk@ﬁja jetrnih celic
(glejte poglavje 4.8). Zato je bolnikom, zdravljenim s pioglitazonom, pgiporé€ljivo redno kontrolirati
jetrne encime. Jetrne encime je treba pred zacetkom zdravljenja s pigglitazonom kontrolirati pri vseh
bolnikih. Zdravljenja s pioglitazonom se ne sme uvesti pri borlnw odis¢no zvisanimi jetrnimi

Vsako makroskopsko hematurijo je treba raziskati pred zacetkom zdravljenja s pioglitazo&@

encimi (ALT > 2,5-kratna zgornja normalna meja) ali kakSnimi imi znaki bolezni jeter.

Po zacetku zdravljenja s pioglitazonom je priporocljivo '@\c\cime kontrolirati redno po klini¢ni
presoji. Ce se raven ALT med zdravljenjem s pioglitaz&o zviSa na 3-kratno zgornjo normalno
mejo, je treba &im prej znova doloditi raven jetrnih @n8imov. Ce raven ALT ostaja > 3-kratno zgornjo
normalno mejo, je treba zdravljenje prekiniti. C javijo simptomi, ki nakazujejo moteno
delovanje jeter — med taksnimi so lahko neppjasnj€na navzea, bruhanje, bole¢ine v trebuhu,
utrujenost, anoreksija in/ali temen urin — j preveriti jetrne encime. Dokler ni na voljo
laboratorijskih izvidov, se je treba o na anju zdravljenja s pioglitazonom odlociti po klini¢ni
presoji. Ce se pojavi zlatenica, je treba“aporabo tega zdravila prekiniti.

Povecanje telesne mase

*
V klini¢nih presku§anji@glitazonom so opazali z odmerkom povezano povecanje telesne mase, ki
je lahko posledica nabiranja mascob in je v nekaterih primerih povezano z zastajanjem tekocine. V
nekaterih primeniliyj ecanje telesne mase lahko simptom srénega popuscanja, zato je treba telesno
maso natancno %)lirati. Del zdravljenja sladkorne bolezni je kontrola prehrane. Bolnikom je treba
narociti, naj @ go drzijo kalori¢no kontrolirane diete.

H(?@a
Med #dravljenjem s pioglitazonom so ugotovili majhno zniZanje povprecne koncentracije

hemoglobina (4 % relativno zniZanje) in majhno zniZanje hematokrita (4,1 % relativno zniZanje), ki se
skladata s hemodilucijo. Podobne spremembe so opaZali v primerjalnih kontroliranih preskusanjih s
pioglitazonom pri bolnikih, zdravljenih z metforminom (relativno zniZanje hemoglobina za 3-4 % in
hematokrita za 3,6-4,1 %), in v manjSi meri pri bolnikih, zdravljenih s sulfonilse¢nino in insulinom
(relativno zniZanje hemoglobina za 1-2 % in hematokrita za 1- 3,2 %).

Hipoglikemija
Zaradi vecje obcutljivosti za insulin lahko bolnike, ki dobivajo pioglitazon v dvo- ali tritirnem

peroralnem zdravljenju s sulfonilse¢nino ali v dvotirnem zdravljenju z insulinom, bolj ogroza od
odmerka odvisna hipoglikemija; potrebno utegne biti zmanjS$anje odmerka sulfonilse¢nine ali insulina.
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Ocesne bolezni

Pri tiazolidindionih, vklju¢no s pioglitazonom, so v postmarketinSkem obdobju porocali o
novonastalem diabeti¢nem makularnem edemu ali njegovem poslabSanju z zmanjSanjem ostrine vida.
Stevilni od teh bolnikov so navajali soasne periferne edeme. Ni jasno, ali sta pioglitazonom in
makularni edem neposredno povezana, vendar morajo biti zdravniki pozorni na moznost makularnega
edema, ¢e bolnik navaja motnje ostrine vida; v posStev pride napotitev bolnika k oftalmologu.

Drugo

V kumulativni analizi neZelenih uc¢inkov zlomov kosti iz randomiziranih, kontroliranih, dvojno ﬁrﬂh

klini¢nih preskuSanj pri ve¢ kot 8100 s pioglitazonom in 7400 s primerjalnim zdravilom zdrav@

bolnikih, zdravljenih do 3,5 leta, so opazili ve¢jo incidenco zlomov kosti pri Zenskah. @
m

Zlome so opazili pri 2,6 % Zensk, ki so prejemale pioglitazon, in pri 1,7 % Zensk, ki s ale
primerjalno zdravilo. Pri moskih, zdravljenih s pioglitazonom, niso opazili vecjeg eza zlomov
(1,3 %) kot pri mo3kih, ki so prejemali primerjalno zdravilo (1,5 %).

Izraunana incidenca zlomov je bila 1,9 zloma na 100 bolnik-let pri ienskaﬂ@vljenih S
pioglitazonom, in 1,1 zloma na 100 bolnik-let pri Zenskah, zdravljenih s prim€rjalnim zdravilom.
Opazeno ¢ezmerno tveganje zlomov pri Zenskah v tem naboru pod ioglitazonom je tako
0,8 zloma na 100 bolnik-let uporabe. m\

*
V 3,5-letni Studiji kardiovaskularnega tveganja PROactive S%om pojavil pri 44 od 870 (5,1 %,
1,0 zlom na 100 bolnik-let) Zensk, zdravljenih s pioglitaz@, pri 23 od 905 (2,5 %, 0,5 zloma na
100 bolnik-let) Zensk, zdravljenih s primerjalnim zdrayilorT. Pri moskih, zdravljenih s pioglitazonom,
niso opazili ve¢jega deleza zlomov (1,7 %) kot S&@'jalnim zdravilom (2,1 %).

Nekatere epidemioloske Studije so pokazale‘@io o0 povecano tveganje za zlome tako pri moskih kot

Zenskah.
<&

Pri dolgoro¢nem zdravljenju bolnikov'sspioglitazonom je treba upoStevati tveganje zlomov (glejte
poglavje 4.8).

policisti¢nih jajénikov p ¢1 obnovitev ovulacije. Pri takSnih bolnicah lahko obstaja tveganje, da
zanosijo. Bolnice se morajo tega tveganja zavedati; ¢e bolnica Zeli zanositi ali ¢e zanosi 0z. zanosi
med zdravljenjenm\'\ ba zdravljenje prekiniti (glejte poglavje 4.6).

Zaradi poveCanega delovaﬁ;:s' insulina lahko zdravljenje s pioglitazonom pri bolnicah s sindromom

Pioglitazon @a uporabljati previdno med so¢asnim zdravljenjem z zaviralci citokroma P450 2C8
18p0zilom) ali njegovimi induktorji (npr. z rifampicinom). Natan¢no je treba kontrolirati
emije. V postev pridejo prilagoditev odmerka pioglitazona v okviru priporocenega
a ali spremembe zdravljenja sladkorne bolezni (glejte poglavije 4.5).

Tablete Glidipion vsebujejo laktoza monohidrat, zato bolniki z redko dedno intoleranco za galaktozo,
laponsko obliko zmanjSane aktivnosti laktaze ali malabsorpcijo glukoze/galaktoze, ne smejo jemati
tega zdravila.

4,5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Studije medsebojnega delovanja so pokazale, da pioglitazon ne vpliva pomembno na farmakokinetiko
ali farmakodinamiko digoksina, varfarina, fenprokumona in metformina. Kot kaze, socasna uporaba
pioglitazona in sulfonilse¢nin ne vpliva na farmakokinetiko sulfonilse¢nine. Studije pri ¢loveku ne
kaZejo indukcije glavnih inducibilnih izoencimov citokroma P450 1A, 2C8/9 in 3A4. Studije in vitro
niso pokazale zavrtja nobenega podtipa citokroma P450. Medsebojnih delovanj s snovmi, ki se
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presnavljajo s temi encimi, npr. s peroralnimi kontraceptivi, ciklosporinom, zaviralci kalcijevih
kanalCkov in zaviralci reduktaze HMGCoA, ni pri¢akovati.

Porocali so, da soCasna uporaba pioglitazona in gemfibrozila (zaviralec citokroma P450 2CS)
povzro¢i 3-kratno povecanje AUC pioglitazona. Ker obstaja moznost povecanja od odmerka odvisnih
nezelenih ucinkov, utegne biti med so¢asno uporabo z gemfibrozilom potrebno zmanjsanje odmerka
pioglitazona. Potrebno je natan¢no spremljanje urejenosti glikemije (glejte poglavje 4.4). Opisano je,
da socasna uporaba pioglitazona z rifampicinom (induktor citokroma P450 2C8) zmanjsa AUC
pioglitazona za 54 %. Med socasno uporabo z rifampicinom utegne biti potrebno povecanje odmerka
pioglitazona. Urejenost glikemije je treba natanéno kontrolirati (glejte poglavje 4.4).

4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje \

Nosecnost

Pri ¢loveku ni dovolj podatkov za ugotovitev varnosti uporabe pioglitazona med nose
Studijah pioglitazona na zivalih so opaZzali omejitev rasti ploda. To je mogoce pripisdti vi
pioglitazona na zmanjSanje hiperinsulinemije pri materi in ve¢ji odpornosti proti sl inu, ki se pojavi
med nosecnostjo; to zmanjsa dostopnost presnovnih substratov za rast plodu. en‘takega
mehanizma pri ¢loveku ni jasen in pioglitazona se med nose¢nostjo ne SW bljati.

Dojenje ‘\®

Dokazano je, da je pioglitazon prisoten v mleku dojecih podg znano, ali se pioglitazon pri
¢loveku izloca v materinem mleku. Zato dojece Zenske ne &Q\ rejemati pioglitazona.

Plodnost AO

V Studijah plodnosti na Zivalih ni bilo vpliva na@ je, oploditev ali indeks plodnosti.
o

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in up@Gﬁnja s stroji

Glidipion nima vpliva ali ima zanema?A vpliv na sposobnost vozZnje in upravljanja s stroji. Vendar
pa morajo biti bolniki, ki se jim p@g’ motnja vida, previdni, ¢e vozijo ali upravljajo s stroji.

>

4.8 Nezeleni u¢inki \

Spodaj so po organs sistemu in absolutni pogostnosti s prednostnimi izrazi MedDRA navedeni
nezeleni ucinki, v dvojno slepih studijah pri prejemnikih pioglitazona zabeleZili pogosteje
(> 0,5 %) kot s%t om in so bili pogostejSi kot le posamezni primeri. Pogostnosti so opredeljene
takole: zelo i (> 1/10), pogosti (> 1/100 do < 1/10), obcasni (> 1/1.000 do < 1/100), redki
(>1/10 1/1.000), zelo redki (< 1/10.000), ni znano (ni mogoce oceniti na podlagi podatkov,
ki sgyn ). V razvrstitvah pogostnosti so neZeleni u¢inki navedeni po padajoc¢i incidenci in
resﬁ(%til,

Pogostnost neZelenih u¢inkov pioglitazona po shemi zdravljenja

Kombinacija
Nezeleni z
uéinek Mono- y4 S metformino .
terapija | metformino | sulfonil- m . .
‘. . . insulinom
m seénino in sulfonil-
senino

Infekcijske in
parazitske bolezni




Pogostnost neZelenih uc¢inkov pioglitazona po shemi zdravljenja

~

Kombinacija
Nezeleni z
uéinek Mono- z s metformino ,
terapija | metformino | sulfonil- m . .
m se¢nino in sulfonil- insulinom
secnino
okuZba zgornjih pogosto pogosto pogosto pogosto pogosto
dihal
bronhitis pogosto
sinuzitis obcCasno | ob¢asno obcasno obcasno obcasno
Bolezni krvi in Q
limfati¢nega
sistema A(Q
anemija | pogosto | Q)
Bolezni imunskega Q\
sistema Q)
Preob¢utljivost in ni znano ni znano ni znano ni znﬁb' ni znano
alergijske reakcije’ « N
Presnovne in \U
prehranske Q
motnje (\@
hipoglikemija ob&@)\ zelo pogosto |  pogosto
«a
povecanje apetita bcasno
Bolezni zivCevja 6
4~
hipestezija pogosto pqgw pogosto pogosto pogosto
glavobol o to obc¢asno
omotica pogosto
nespecnost obéasn&@ obc¢asno obc¢asno obc¢asno obc¢asno
Ocesne bolezni « L\
motnje @6\) pPOgosto ob&asno
vida?
edem makule & i Znano ni znano ni znano ni znano ni znano
USesne bolezniQ\\
vkljuéno z
motnj jﬂ% nta
" | | obcasno | |
sréno popuiéanje’ | | | | pogosto
Benigne, maligne
in neopredeljene
neoplazme
(vkljuc¢no s cistami
in polipi)
rak se¢nega mehurja | obasno | obfasno | ob&asno | oblasno | ob&asno




Pogostnost neZelenih uc¢inkov pioglitazona po shemi zdravljenja

Kombinacija
Nezeleni z
uéinek Mono- z s metformino ,
terapija | metformino | sulfonil- m . .
m se¢nino in sulfonil- insulinom
secnino
Bolezni dihal,
prsnega kosa in
mediastinalnega
prostora
dispneja | | | | pogosto Q;\'
Bolezni “
prebavil ~
flatulenca | obcasno | pogosto | | ,‘\U
Bolezni
koze
in podkozja A @'
znojenje | obgasno | i V |
Bolezni miSi¢no- . @
skeletnega sistema \
in vezivnega tkiva Q
zlom kosti* pogosto pOgosto pogosto < pogosto pOgosto
artralgija pogosto (\“Y  pogosto pogosto
bolegine v hrbtu N\ pOgosto
Bolezni O -
secil 6
.
hematurija pogeste’ |
glikozurija \Y ob&asno
proteinurija ) obcasno
Motnje ‘b

reprodukcije in
dojk

erektilna

disfunkeija N
N

N pogosto
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Pogostnost neZelenih uc¢inkov pioglitazona po shemi zdravljenja
Kombinacija
Nezeleni z
udinek Mono- y4 S metformino .
terapija | metformino | sulfonil- m . .
‘. . . insulinom
m seénino in sulfonil-
seénino
. . ni znano ni znano ni znano ni znano ni znano
zviSane alanin-
aminotransferaze’

Opis izbranih neZelenih u¢inkov \
L'V poro¢ilih po pridobitvi dovoljenja za promet so poro&ali o preobéutljivostnih reakcija?@@

bolnikih zdravljenih s pioglitazonom. Te reakcije vkljucujejo anafilakso, angioedem in u

20 motnjah vida so poroali predvsem zgodaj med zdravljenjem, povezane pa so s mbami
vrednosti glukoze v krvi, in sicer zaradi zacasnih sprememb nabreklosti (turgldno n refrakcu skega
indeksa lece, kakrSne se pojavljajo tudi pri drugih zdravilih za znizanje ghke
3V kontroliranih klini¢nih preskusanjih je bila incidenca srénega popus “aﬂé\ed zdravljenjem s
pioglitazonom enaka kot med prejemniki placeba, metformina in s ¢nine, vecja pa je bila med
uporabo v kombiniranem zdravljenju z insulinom. V §tudiji izido@ olnikih z obstojeco hujso
makrovaskularno boleznijo je bila incidenca resnega srénega ¢anja po dodatku zdravljenju, ki je
vklju€evalo insulin, 1,6 % vecja s pioglitazonom kot s pla endar to v tej Studiji ni povzrocilo
ve¢je umrljivosti. V tej Studiji so pri bolnikih, ki so se z ioglitazonom in z insulinom, vec¢ji
odstotek srénega popuscanja opazili pri bolnikih, starﬁ( t in starejSih, v primerjavi z bolniki,
mlajSimi od 65 let (9,7 % v primerjavi s 4,0 %). Prigholnikih, ki so se zdravili samo z insulinom, brez
pioglitazona, je odstotek srénega popuscanja priWih, starih 65 let in starejSih, znaSal 8,2 %, pri

bolnikih, mlajsih od 65 let, pa 4,0 %. O s@p uscanju so porocali tudi pri trzni uporabi

pioglitazona, in sicer pogosteje pri uporahi litazona v kombinaciji z insulinom ali pri bolnikih z
anamnezo srénega popuscanja. !

*Opravljena je bila kumulativ iza nezelenih u¢inkov zlomov kosti iz randomiziranih, s
primerjalnim zdravilom k nih, dvojno slepih klini¢nih preskusanj pri ve¢ kot 8100 bolnikih,
zdravljenih s pioglitazo 7400 bolnikih, ki so prejemali primerjalna zdravila, v obdobju do
3,5 leta. Vegji delez zlomdwv so opazali pri zenskah, ki so prejemale pioglitazon (2,6 %), kot pri
Zenskah, ki so prej primerjalno zdravilo (1,7 %). Pri moskih, ki so prejemali pioglitazon, deleZ
zlomov ni bil Veg%ﬁ %) kot med tistimi, ki so prejemali primerjalno zdravilo (1,5 %).

V 3,5-letni ﬁPROactive je imelo zlom 44 od 870 (5,1 %) Zensk, zdravljenih s pioglitazonom, in
23 0d 9 5&(1 0) Zensk, zdravljenih s primerjalnim zdravilom. Pri moskih, ki so prejemali

pio 't% elez zlomov ni bil vecji (1,7 %) kot med tistimi, ki so prejemali primerjalno zdravilo
(2A4°%)

>0 edemih so poroéali pri 6 do 9 % bolnikov, ki so v kontroliranih klini¢nih preskusanjih prejemali
pioglitazon vec kot eno leto. Delez edemov v skupinah s primerjalnim zdravilom (sulfonilse¢nina,
metformin) je bil od 2 do 5 %. Edemi so bili v sploSnem blagi do zmerni in po navadi niso zahtevali
prekinitve zdravljenja.

®V preskusanjih, kontroliranih s primerjalnim zdravilom, je bilo povpreéno povecanje telesne mase s
pioglitazonom v monoterapiji od 2 do 3 kg v enem letu. To je podobno kot v primerjalni skupini s
sulfonilse¢nino. V kombiniranih preskusanjih zdravljenja je pioglitazon, dodan metforminu, povzrocil
povpreéno povecanje telesne mase v enem letu za 1,5 kg, dodan sulfonilseénini pa za 2,8 kg. V
primerjalnih skupinah je dodatek sulfonilse¢nine metforminu povzrocil povprecno povecanje telesne
mase za 1,3 kg in dodatek metformina sulfonilse¢nini povpre¢no zmanjsanje telesne mase za 1,0 kg.
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"V klini¢nih preskusanjih s pioglitazonom je bila incidenca zvisanj ALT na ve¢ kot trikratno zgornjo
normalno mejo enaka kot pri placebu, a manjsa kot v primerjalnih skupinah z metforminom ali
sulfonilsecnino. Povprecna raven jetrnih encimov se je med zdravljenjem s pioglitazonom znizala. V
postmarketinskem obdobju so se pojavili redki primeri zviSanja jetrnih encimov in motenega
delovanja jetrnih celic. V zelo redkih primerih so bolniki umrli, vendar vzro¢na povezanost ni
ugotovljena.

Porocanje o domnevnih nezelenih u¢inkih

Poroc¢anje o domnevnih nezelenih u¢inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem u¢inku zdravilana na
nacionalni center za poro¢anje, ki je naveden v Prilogi V. é\o

4.9 Preveliko odmerjanje @

V klini¢nih Studijah so bolniki prejemali pioglitazon odmerku, ve¢jem od priporo@a najvecjega

odmerka 45 mg na dan. Najvedji priporo¢eni odmerek 120 mg na dan Stiri dni in 180 mg na dan
sedem dni ni bil povezan z nobenimi simptomi. @
a.

V kombinaciji s sulfonilse¢ninami ali insulinom se lahko pojavi hipogli er/n\{ V primeru prevelikega
odmerjanja je treba uporabiti splodne podporne ukrepe in simptoma‘\ ravljenje.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI \\
5.1 Farmakodinamic¢ne lastnosti AO

Farmakoterapevtska skupina: zdravila za zdravlj Qabetesa, antidiabetiki, izKlj. insulin; oznaka
ATC: A10BGOS3. Jc)

Mehanizem ucinkov pioglitazona je lah @ﬂmnj Sanje odpornosti proti insulinu. Kaze, da pioglitazon
deluje z aktivacijo specifi¢nih jedrnih ptorjev (peroksisomski proliferacijski aktivirani receptor
gama); to pri Zivalih poveca ob¢ st jeter, maScevja in skeletnih miSi¢nih celic za insulin.
Ugotovljeno je, da zdravljenj i0glitazonom zmanjsa sprosc¢anje glukoze iz jeter in poveca
periferno odstranjevanje gh Vv primeru odpornosti proti insulinu.

urejenost glikemi vezana z zmanj$anjem koncentracije insulina v plazmi na te$¢e in po obrokih.
Klini¢no preskﬁd' pioglitazona v primerjavi z gliklazidom kot monoterapijo so podaljsali na dve
leti za ocengs8 o neuspeha zdravljenja (ta je bil opredeljen kot pojav HbA;; > 8.0 % po prvih
Sestih GSQ' dravljenja). Kaplan-Meierjeva analiza je pokazala krajsi ¢as do neuspeha zdravljenja
pri bolikiby zdravljenih z gliklazidom, v primerjavi s pioglitazonom. Po dveh letih je bila urejenost
ikemijgopredeljena kot HbA /. < 8,0 %) ohranjena pri 69 % bolnikov, zdravljenih s pioglitazonom,
in pritd0 % bolnikov, zdravljenih z gliklazidom. V dveletni Studiji kombiniranega zdravljenja, ki je
primerjala pioglitazon z gliklazidom, dodanima metforminu, je bila urejenost glikemije (merjena kot
povprecna sprememba HbA ;. od izhodis¢a) po enem letu v obeh terapevtskih skupinah podobna.
DeleZ poslabsanja HbA. v drugem letu je bil s pioglitazonom manjsi kot z gliklazidom.

Urejenost glikemije ;t&in po obrokih se pri bolnikih s sladkorno boleznijo tipa 2 izboljSa. Boljsa

V preskusanju, kontroliranem s placebom, so bolnike z nezadostno urejenostjo glikemije kljub
trimese¢ni optimizaciji insulina randomizirali na pioglitazon ali placebo za 12 mesecev. Prejemnikom
pioglitazona se je HbAlc v povprecju znizal za 0,45 % v primerjavi s tistimi, ki so nadaljevali
zdravljenje samo z insulinom, in odmerek insulina se je v skupini zdravljenih s pioglitazonom
zmanj3al.
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Analiza HOMA kaze, da pioglitazon izbolj$a delovanje celic beta in poveca obcutljivost za insulin.
Dveletne klini¢ne Studije so pokazale, da se ta u€inek ohrani.

V enoletnih klini¢nih preskusanjih je pioglitazon dosledno statisti¢no znacilno znizal razmerje
albumin/kreatinin v primerjavi z izhodi§¢nimi vrednostmi.

Vpliv pioglitazona (45 mg v monoterapiji v primerjavi s placebom) so raziskali v majhnem,
18-tedenskem preskusanju pri sladkornih bolnikih tipa 2. Pioglitazon je bil povezan z znac¢ilnim
povecanjem telesne mase. Visceralno mascevje se je znacilno zmanjSalo, masa zunajtrebusnega
mascevja pa se je povecala. Podobne spremembe v porazdelitvi telesnega maScevja med zdravljenjem
S pioglitazonom je spremljalo izboljSanje obcutljivosti za insulin. V vecini klini¢nih preskuSanj so v
primerjavi s placebom opazali zmanjSanje celotne koncentracije trigliceridov in prostih mascobni
kislin v plazmi ter povecanje koncentracije holesterola HDL, z majhnimi, a klini¢no ne pomer@

povecanji koncentracije holesterola LDL. @

V klini¢nih preskusanjih, ki so trajala do dve leti, je pioglitazon v primerjavi s placeb,
metforminom ali gliklazidom zniZal celotno koncentracijo plazemskih triglicerido
mascobnih kislin v plazmi ter povecal koncentracijo holesterola HDL. Pioglitazo rimerjavi s
placebom ni statisti¢no znacilnih zviSal koncentracije holesterola LDL, z me in gliklazidom
pa so zabeleZili njeno znizanje. V 20-tedenski $tudiji je pioglitazon znlza 1ghcer1dov na tesce,
pa tudi hipertrigliceridemijo po obroku, in sicer z vplivom absorpcuo idov in njihovo sintezo
v jetrih. Ti u€inki niso bili odvisni od uc¢inkov pioglitazona na glik so se statisticno znacilno
razlikovali od glibenklamida. 3\

stih

V Studiji kardiovaskularnih izidov PROactive so 5238 bolri Iadkorno boleznijo tipa 2 in
obstojeco hudo makrovaskularno boleznijo za obdobje d randomizirali na pioglitazon ali
placebo (oba kot dodatek dotedanjemu antidiabeti¢ne ardiovaskularnemu zdravljenju).

9,5 leta. PribliZzno ena tretjina bolnikov je preje sulin v kombinaciji z metforminom in/ali
sulfonilse¢nino. Da bi bolniki ustrezali me morali imeti v anamnezi eno ali ve¢ od
naslednjega: miokardni infarkt, moZgans ) perkutan poseg na srcu ali obvodno operacijo
koronarnih arterij, akutni koronarni sin bolezen koronarnih arterij ali obstruktivno bolezen
perifernih arterij. Skoraj polovica bolrikev je predhodno imela miokardni infarkt in priblizno 20 %

Povprec¢na starost bolnikov v populaciji Studije JE 2 let in povprecno trajanje sladkorne bolezni

mozgansko kap. Priblizno polovi Inikov v populaciji Studije je ustrezala vsaj dvema meriloma
kardiovaskularne anamneze z Citev. Skoraj vsi preiskovanci (95 %) so prejemale
kardiovaskularna zdravila { orje beta, zaviralce ACE, antagoniste angiotenzina Il, zaviralce

kalcijevih kanalckov, nir@; 1uretike, acetilsalicilno kislino, statine, fibrate),

Ceprav $tudija mﬁg a primarnega cilja (sestavljen dogodek umrljivosti zaradi vseh vzrokov,
miokardnega i brez smrtnega izida, mozZganske kapi, akutnega koronarnega sindroma, velike
amputacije %ah koronarne revaskularizacije in revaskularizacije na nogah) rezultati kazejo, da
glede u o%l 1oglitazona ni dolgoroc¢nih kardiovaskularnih pomislekov. Toda incidence edemov,
pov ¢ esne mase in srénega popuscanja so bile vecje. Povecanja umrljivosti zaradi sr¢nega

a niso opazali.

Pediatricna populacija

Evropska agencija za zdravila je odstopila od obveze za predloZitev rezultatov Studij s pioglitazonom
za vse skupine pediatri¢ne populacije pri sladkorni bolezni tipa 2. Za podatke o uporabi pri pediatric¢ni
populaciji glejte poglavje 4.2.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija
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Po peroralni uporabi se pioglitazon hitro absorbira; vrh koncentracije nespremenjenega pioglitazona v
plazmi je po navadi dosezen v 2 urah po uporabi. Pri odmerkih od 2 do 60 mg so opazili sorazmerno
povecanje koncentracije v plazmi. Stanje dinami¢nega ravnovesja je dosezeno po 4 do 7 dneh
uporabe. Veckratno odmerjanje ne povzroc¢i kopicenja pioglitazona ali njegovih presnovkov. Uzivanje
hrane ne vpliva na absorpcijo. Absolutna bioloSka uporabnost je veéja od 80 %.

Porazdelitev

Ocenjeni volumen porazdelitve pri ¢loveku je 0,25 I/kg.

Pioglitazon in vsi njegovi aktivni presnovki so v veliki meri vezani na beljakovine v plazmi (> 99 %).

Biotransformacija é\o

Pioglitazon je podvrzen obseZni jetrni presnovi s hidroksilacijo alifatskih metilenskih sku@o
poteka predvsem preko citokroma P450 2C8, v manjsi meri pa so lahko vpletene Se d L@ oblike.

Aktivni so trije od Sestih ugotovljenih presnovkov (M-I, M-111 in M-1V). UpoStevaj nost,
koncentracijo in vezavo na beljakovine k aktivnosti v enaki meri prispevata piogl n in presnovek
M-I11. Na tej podlagi prispeva M-IV k uc¢inkovitosti priblizno trikrat toliko kqe€pioglitazon, relativna
uinkovitost M-l pa je minimalna. /\/

Studije in vitro niso pokazale, da bi pioglitazon zaviral katerokoli citokroma P450. Pri
¢loveku ni indukcije glavnih inducibilnih izoencimov P450 1A, in 3A4.

L

Studije medsebojnega delovanja so pokazale, da pioglitaz h%liva pomembno na farmakokinetiko
ali farmakodinamiko digoksina, varfarina, fenprokumon ormina. So¢asna uporaba pioglitazon
z gemfibrozilom (zaviralec citokroma P450 2C8) oz. cina (induktor citokroma P450 2C8) je
povecala (gemfibrozil) oz. zmanjsala (rlfamplcl%@entracuo pioglitazona v plazmi (glejte poglavje
4.5).

Odstranjevanje C)
<

Po peroralni uporabi radioaktivno ozn ega pioglitazona pri ¢loveku se je oznacevalec izlocil
predvsem v blatu (55 %) in v ma ohclm v urinu (45 %). Pri Zivalih se v urini ali blatu pojavi le
malo nespremenjenega piogli Povprecm plazemski eliminacijski razpolovni ¢as
nespremenjenega ploghta i cloveku je od 5 do 6 ur in njegovih skupnih aktivnih presnovkov od
16 do 23 ur.

StarejSi .%O

Farmakokingti stanju dinamiénega ravnovesja je pri bolnikih, starih 65 let ali ve¢, podobna kot pri
mlajsih Q ancih.

Bofniki Z0kvaro ledvic

Pri bolnikih z okvaro ledvic je koncentracija pioglitazona in njegovih presnovkov v plazmi manj$a kot
pri preiskovancih z normalnim delovanjem ledvic, a peroralni o¢istek mati¢ne snovi je podoben. Zato
koncentracija prostega (nevezanega) pioglitazona ni spremenjena.

Bolniki z okvaro jeter

Celotna koncentracija pioglitazona v plazmi ni spremenjena, volumen porazdelitve pa je vecji.
Intrinzi¢ni ocistek je zato manjsi, obenem je deleZ nevezanega pioglitazona vecji.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti
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V toksikoloskih $tudijah so po veckratnem odmerjanju pri misih, podganah, psih in opicah dosledno
opazali povecanje volumna plazme s hemodilucijo, anemijo in reverzibilno ekscentri¢no hipertrofijo
srca. Poleg tega so opazali tudi povecano odlaganje in infiltracijo mascob. Te izsledke so opazali v
razli¢nih Zivalskih vrstah pri plazemskih koncentracijah, ki so bile < 4-krat ve¢je od klini¢ne
izpostavljenosti. V Studijah pioglitazona na zivalih so opaZzali omejitev rasti ploda. To je mogoce
pripisati vplivu pioglitazona na zmanjs$anje hiperinsulinemije pri materi in vecji odpornosti proti
insulinu, ki se pojavi med noseénostjo; to zmanj$a dostopnost presnovnih substratov za rast plodu.

V iz¢rpni skupini genotoksi¢nih preizkusov in vivo in in vitro pioglitazon ni vplival genotoksi¢no. Pri
podganah, ki so prejemale pioglitazon do 2 leti, so opazali ve¢jo incidenco hiperplazije (samci in
samice) ter tumorjev (samci) epitelija se¢nega mehurja.

Domnevni mehanizem opaZenega tumorigenega odziva pri podganjih samcih je nastajanje in \o
prisotnost kamnov v sec€ilih s poslediénim zdravljenjem in hiperplazijo. 24-mesecev Studija @
mehanizma pri podganjih samcih je pokazala, da uporaba pioglitazona poveca incidenco @
hiperplasti¢nih sprememb v secnem mehurju. Prehransko zakisanje je incidenco tumg @ bistveno
zmanj$alo, ni pa je odpravilo. Prisotnost mikrokristalov je poslabsala hiperplasti¢ni0dziv, vendar je
ne ocenjujejo za glavni vzrok hiperplasti¢nih sprememb. Pomena teh izsledkov o W origenosti pri
podganjih samcih za ¢loveka ni mogoce izkljuciti.

Pri misih tumorigenega odziva ni bilo ne pri samicah ne pri samcih. Hi erﬂﬁje seCnega mehurja
niso opazili pri psih ali opicah, ki so prejemali pioglitazon do 12 m %

V Zivalskem modelu familiarne adenomatozne polipoze (FAP) avljenje z dvema drugima
tiazolidindionoma povecalo $tevilo tumorjev v kolonu. Po a izsledka ni znan.

Ocena tveganja za okolje: v zvezi s klini¢no uporabo m@;azona ni pricakovati vpliva na okolje.

6. FARMACEVTSKI PODATKI 406
6.1 Seznam pomoznih snovi AQ

kalcijev karmelozat
hidroksipropilceluloza @
laktoza monohidrat ‘\
magnezijev stearat Q

6.2 Inkompat{\ i

Navedba smj ~!’A ni potrebna.

6.3 l@&porabnosti
)

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Aluminijski/aluminijski pretisni omoti, pakiranja s 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 in 100 tabletami.

Pakiranja s 14, 28, 56, 84 in 98 tabletami vsebujejo pretisne omote, na katerih so natisnjene okrajSave
za dneve v tednu (PON, TOR, SRE, CET, PET, SOB, NED).
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Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.
6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ni posebnih zahtev.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjordur @5\

Islandija @

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROM&

EU/1/12/756/001 (b'
EU/1/12/756/002 /\/
EU/1/12/756/003

EU/1/12/756/004 SO
EU/1/12/756/005 Q\
EU/1/12/756/006 . @
EU/1/12/756/007 \\
EU/1/12/756/008 0
EU/1/12/756/009 A

EU/1/12/756/010 O

EU/1/12/756/011 6

EU/1/12/756/012 X

EU/1/12/756/013 C)

EU/1/12/756/014 AQ

EU/1/12/756/015

EU/1/12/756/016 @,

EU/1/12/756/017

EU/1/12/756/018 *\®

EU/1/12/756/019 Q

EU/1/12/756/020

EU/1/12/756/021\O
EU/1/12/756/028\
EU/1/12/75?§
EU/1/1 4

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET
Datum prve odobritve: 15. marec 2012

Datum zadnjega podaljSanja: 11. november 2016

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA
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Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu/.
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IZDELOVALEC,0DGOVOREN Z@)ﬁCANJE SERIJE

PRILOGAII

POGOJI ALI OMEJITVE l@%OSKRBE IN UPORABE

DRUGI POGOJI IN ZAKHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM @

POGOJI IN OM VE V ZVEZI Z VARNO IN
UCINKOVH&UJPORABO ZDRAVILA
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A. IZDELOVALEC, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJE

Ime in naslov izdelovalca, odgovornega za spros¢anje serije

Actavis Ltd.

BLB016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept. é\o
C. DRUGIPOGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVI§

o Redno posodobljena porocila o varnosti zdravila (PSUR) Q&

Zahteve glede predlozitve PSUR za to zdravilo so dolocene v seznamu reft datumov EU

(seznamu EURD), opredeljenem v ¢lenu 107¢(7) Direktive 2001/83/ES, in kasnejSih
posodobitvah, objavljenih na evropskem spletnem portalu o zdraviljh@

D. POGOJI IN OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO I\’@'KOVITO UPORABO

ZDRAVILA O
. Nacdrt za obvladovanje tveganja (RMP) A

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom boéredel zahtevane farmakovigilan¢ne aktivnosti in
ukrepe, podrobno opisane v sprejetem RMP,ypredloZzenem v modulu 1.8.2 dovoljenja za promet z
zdravilom, in vseh nadaljnjih sprejetih&@o itvah RMP.

. ob vsakr3ni mbi sistema za obvladovanje tveganj, zlasti kadar je tovrstna
sprememba ica prejema novih informacij, ki lahko privedejo do znatne spremembe
razmerja_meth Koristmi in tveganji, ali kadar je ta sprememba posledica tega, da je bil
dosg:& emben mejnik (farmakovigilan¢ni ali povezan z zmanjSevanjem tveganja).

N
&

,\/b

Posodobljen RMP je treba predlozZiti;
. na zahtevo Evrop? ncije za zdravila;
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OZNACEVANJE IN NAVOD x\ UPORABO






PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

1. IME ZDRAVILA

Glidipion 15 mg tablete

pioglitazon
| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN X
Ena tableta vsebuje 15 mg pioglitazona (kot klorida). @
_ O
| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI R
A

Vsebuje laktozo monohidrat. Za dodatne informacije glejte navodilo za upor e

A
| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA | 74

14 tablet \
28 tablet @Q
30 tablet \\

50 tablet 0

56 tablet A

84 tablet O

90 tablet b

98 tablet <

100 tablet 0

5.  POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilo@avodilo.
peroralna uporaba

QO

6. POSEBN ZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA'QFROK
»

Zdravilo s @jte nedosegljivo otrokom!

A\

[ 7. /) DROGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

vV

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI
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11.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Islandija

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA(DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/12/756/001 [14 tablets]
EU/1/12/756/002 [28 tablets]
EU/1/12/756/003 [30 tablets]
EU/1/12/756/004 [50 tablets]
EU/1/12/756/005 [56 tablets]
EU/1/12/756/006 [84 tablets]

EU/1/12/756/007 [90 tablets] Q&

EU/1/12/756/008 [98 tablets]
EU/1/12/756/009 [100 tablets] /\:b»
[0 N

13. 1ZDELOVALCEVA STEVILKA SERIJE IZDELAVE @MILA

A
Stevilka serije: ; @
AN

| 4. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA ‘AV

| 15. NAVODILA ZAUPORABO <. b

2"

4

Glidipion 15 mg . @

O

| 16. PODATKI VBRAlLLovgl’a%W

A 3

| 17. EDINSTVENAQOZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

* N\
Vsebuje dvodim&ﬁonalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

| 18. STVENA OZNAKA — V BERLJIVI OBLIKI

PC:
SN:
NN:
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAIMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU AL
DVOJNEM TRAKU

PRETISNI OMOT

1. IME ZDRAVILA

Glidipion 15 mg tablete

pioglitazon
| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM )
- =
Actavis Group PTC ehf. (logo) O
| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA Q‘ |
EXP /\:b'
| 4. STEVILKA SERIJE RLo> |
Lot . Q
W
5. DRUGO (ZA KOLEDARSKA PAKIRANJA  §AMO'ZA VELIKOSTI 14, 28, 56, 84 IN
98 TABLET) %

PON 6
TOR “0
SRE %)

CET

PET A

SOB

NED .\Q
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

1. IME ZDRAVILA

Glidipion 30 mg tablete

pioglitazon

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

"

N

Ena tableta vsebuje 30 mg pioglitazona (kot klorida).

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI 7
A

g

Vsebuje laktozo monohidrat. Za dodatne informacije glejte navodilo za upor e

A
| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA | 74

14 tablet \
28 tablet @Q
30 tablet \\

50 tablet 0

56 tablet A

84 tablet O

90 tablet b

98 tablet <

100 tablet 0

5.  POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilo@avodilo.
peroralna uporaba

QO

6. POSEBN ZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA'QFROK
»

Zdravilo s @jte nedosegljivo otrokom!

A\

[ 7. /) DROGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

vV

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO  POTREBNI
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11.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Islandija

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA(DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/12/756/010 [14 tablets]
EU/1/12/756/011 [28 tablets]
EU/1/12/756/012 [30 tablets]
EU/1/12/756/013 [50 tablets]
EU/1/12/756/014 [56 tablets]
EU/1/12/756/015 [84 tablets]

EU/1/12/756/016 [90 tablets] Q&

EU/1/12/756/017 [98 tablets]
EU/1/12/756/018 [100 tablets] /\:b»
[0 N

13. 1ZDELOVALCEVA STEVILKA SERIJE IZDELAVE @MILA

A
Stevilka serije: ; @
AN

| 4. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA ‘AV

| 15. NAVODILA ZAUPORABO <. b

2"

4

Glidipion 30 mg . @
A\

| 16. PODATKI VBRAlLLovgl’a%W

| 17.  EDINSTVENA O'EM&KA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

g

@ B

Vsebuje dvodim& Ino ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

| 18. ED@\/ENA OZNAKA — V BERLJIVI OBLIKI

A O

NN:
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAIMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU AL
DVOJNEM TRAKU

PRETISNI OMOT

1. IME ZDRAVILA

Glidipion 30 mg tablete

pioglitazon
| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM )
- =
Actavis Group PTC ehf. (logo) O
| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA Q‘ |
EXP /\:b'
| 4. STEVILKA SERIJE RLo> |
Lot . Q
W
5. DRUGO (ZA KOLEDARSKA PAKIRANJA  §AMO'ZA VELIKOSTI 14, 28, 56, 84 IN
98 TABLET) %

PON 6
TOR “0
SRE %)

CET

PET A

SOB

NED .\Q
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

1. IME ZDRAVILA

Glidipion 45 mg tablete

pioglitazon

‘ 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

Ena tableta vsebuje 45 mg pioglitazona (kot klorida). @

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI o\

7
Vsebuje laktozo monohidrat. Za dodatne informacije glejte navodilo za uporabo.Q

O
| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA AY

14 tablet * %
28 tablet Q\
30 tablet

50 tablet \

56 tablet O\

84 tablet

90 tablet 60

98 tablet
100 tablet

5.  POSTOPEK IN POT(l) UPOR)Q\QZDRAWLA

Pred uporabo preberite priloZe dilo.
peroralna uporaba &

6. POSEBNO OPO NLO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN

POGLEDA OTROK\
S N\

Zdravilo shranjuk}mdosegljivo otrokom!

7. ;A POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI
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11.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Islandija

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA(DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/12/756/019 [14 tablets]
EU/1/12/756/020 [28 tablets]
EU/1/12/756/021 [30 tablets]
EU/1/12/756/022 [50 tablets]
EU/1/12/756/023 [56 tablets]
EU/1/12/756/024 [84 tablets]
EU/1/12/756/025 [90 tablets]

"

S

EU/1/12/756/026 [98 tablets] Q&

EU/1/12/756/027 [100 tablets]

13. IZDELOVALCEVA STEVILKA SERIJE IZDELAVE ZDRAVI

Stevilka serije: \
S0

| 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA RN\,
ov
«a,
| 15. NAVODILA ZA UPORABO @)
N
J b

| 16. PODATKIV BRAILLOVI PISA@)

3
4

Glidipion 45 mg

| 17.  EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA
S

Vsebuje dvodime®1no ¢értno kodo z edinstveno oznako.
*

K\
| 18. EDIN “RIA OZNAKA — V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAIMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU AL
DVOJNEM TRAKU

PRETISNI OMOT

1. IME ZDRAVILA

Glidipion 45 mg tablete

pioglitazon
| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM )
- =
Actavis Group PTC ehf. (logo) O
| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA Q‘ |
EXP /\:b'
| 4. STEVILKA SERIJE RLo> |
Lot . Q
W
5. DRUGO (ZA KOLEDARSKA PAKIRANJA  §AMO'ZA VELIKOSTI 14, 28, 56, 84 IN
98 TABLET) %

PON 6
TOR “0
SRE %)

CET

PET A

SOB

NED .\Q
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NAVODILO ZA UPORABO

Glidipion 15 mg, 30 mg in 45 mg tablete
Glidipion 15 mg tablete
Glidipion 30 mg tablete
Glidipion 45 mg tablete

pioglitazon

Pred uporabo natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpra$anja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko cel \o
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vaSim. @

- Ce opazite katerikoli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom alh@lcinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katerekoli nezelene ucinke, ki niso naved@e

navodilu. Glejte poglavje 4. Q

Navodilo vsebuje: @
Kaj je zdravilo Glidipion in za kaj ga uporabljamo /\/
Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Glidipion

Kako jemati zdravilo Glidipion ¢ @
Mozni neZeleni ucinki Q\
Shranjevanje zdravila Glidipion @

*
Vsebina pakiranja in dodatne informacije \\
1. Kaj je zdravilo glidipion in za kaj ga u;g‘@ﬁamo
I

Zdravilo Glidipion vsebuje pioglitazon. Jei@/ za zdravljenje sladkorne bolezni tipa 2 (ki ni
odvisna od insulina), ko metformin ni pri ali ne deluje na ustrezen nacin. To je sladkorna
bolezen, ki se po navadi pojavi v odrasli @

ISR

Zdravilo Glidipion pri sladkorni
telesu pomaga bolje izrabiti insuh
zdravilo Glidipion, preverﬂ\'

ni tipa 2 pomaga obvladati koncentracijo krvnega sladkorja, ker
*V/as zdravnik bo od 3 do 6 mesecev potem, ko boste zaceli jemati
ravilo pri vas deluje.

Zdravilo Glidipion lahko Uporabljamo samo pri bolnikih, ki ne morejo jemati metformina, in ko
zdravljenje z dietdnintelesno vadbo ni uspesno pri nadzoru krvnega sladkorja. Lahko se doda tudi k
drugim terapija . z metforminom, sulfonilsec¢nino ali insulinom), ki niso zagotovile ustrezne

kontrole krvpﬂ ladkorja.

2. morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo glidipion

Ne jemljite zdravila Glidipion

- Ce ste preobcutljivi za (alergi¢ni na) pioglitazon ali katero koli sestavino zdravila Glidipion (za
seznam sestavin glejte poglavije 6).

- Ce imate ali ste kdaj v preteklosti imeli sréno popuscanje.

- ¢e imate bolezen jeter.

- ¢e imate diabeti¢no ketoacidozo (zaplet sladkorne bolezni, ki povzroci hitro izgubljanje telesne
mase, slabost v Zelodcu ali bruhanje).

- ¢e imate ali ste kdaj imeli raka seCnega mehurja.

- ¢e imate kri v urinu, va$ zdravnik pa tega Se ni raziskal.

Opozorila in previdnostni ukrepi
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Pred zaCetkom jemanja tega zdravila morate zdravniku povedati:

- ¢e vam zastaja voda (zastajanje tekocine) ali imate teZzave s srénim popuscanjem, Se zlasti, ¢e
ste starejsi od 75 let. Ce jemljete protivnetna zdravila, ki tudi lahko povzroijo zastajanje
tekoCine v telesu in otekanje, morate o tem prav tako obvestiti svojega zdravnika.

- ¢e imate posebno vrsto diabeti¢ne bolezni ocesa, imenovano edem makule (oteklost na zadnji
strani o¢esa).

- ¢e imate ciste na jaj¢nikih (sindrom policisti¢nih jajénikov). Obstaja lahko ve¢ja moznost, da
zanosite, ker se lahko ob uporabi zdravila Glidipion znova pojavi ovulacija (sprostitev jajceca).
Ce to velja za vas, uporabite ustrezno kontracepcijo, da boste prepreéili nenaértovano
nosecnost.

- ¢e imate tezave z jetri ali srcem. Pred zacetkom jemanja zdravila Glidipion boste morali
opraviti preiskavo krvi za kontrolo delovanja jeter. To preiskavo boste morda morali v
presledkih ponavljati. Nekaterim bolnikom z dolgotrajno sladkorno boleznijo tipa 2 in b ssﬁm’jo
srca ali predhodno mozgansko kapjo, ki so prejemali pioglitazon in insulin, se je pojawi v
popuscanje. Zdravnika morate ¢im prej obvestiti, ¢e se vam pojavijo znaki srénega{po
npr. nenavadno kratka sapa, hitro povecanje telesne mase ali omejeno otekanje

Ce jemljete zdravilo Glidipion skupaj z drugimi zdravili za sladkorno bolezen, ob’@s vec¢ja moznost
za zniZanje krvnega sladkorja pod normalno raven (hipoglikemija). @

>

Pojavi se vam lahko tudi zmanjSanje $tevila rde¢ih krvnih celic (anemi?' ;

Zlomi kosti Q
Pri bolnikih, ki so se zdravili s pioglitazonom, Se posebgj ah, so porocali o ve¢jem
Stevilu zlomov kosti. Zdravnik bo to pri zdravljenju vase rne bolezni uposteval.

Otroci in mladostniki

Uporaba pri otrocih, mlajSih od 18 let, ni pripor?‘l

Drugiha zdravila in zdravilo Glidipion <

Obvestite svojega zdravnika ali farmacev@ emljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda
zaceli jemati katerokoli drugo zdravilo.

Po navadi lahko med jemanjem zdravila*Glidipion $e naprej jemljete tudi druga zdravila. A pri
nekaterih zdravilih je Se posebej no, da vplivajo na koli¢ino sladkorja v krvi:

- gemfibrozil (uporabqu&s niZanje holesterola),

- rifampicin (uporabl’a\ zdravljenje tuberkuloze in drugih okuZzb).

Zdravniku ali farmacevt@ate povedati, ¢e jemljete katero od teh zdravil. Kontroliral vam bo krvni

sladkor in morda bo jreba prilagoditi odmerek zdravila Glidipion.

*
Zdravilo Glid@}\kupaj s hrano in pijaco

Tablete lah ete s hrano ali brez nje. Zauziti jih morate s kozarcem vode.

RGN

Nosec

ée%seéi ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali naCrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravfiikom, preden vzamete to zdravilo.Zdravnik vam bo svetoval, da prenehate uporabljati to
zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Pioglitazon ne bo vplival na vaSo sposobnost upravljanja vozil in strojev, vendar pa morate biti
pazljivi, ¢e se vam pojavi zamegljen vid.

Zdravilo Glidipion vsebuje laktozo monohidrat

Ce vam je zdravnik povedal, da imate intoleranco za nekatere sladkorje, se z njim posvetujte, preden
vzamete to zdravilo Glidipion.
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3. Kako jemati zdravilo glidipion

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Obicajni zaCetni odmerek je ena 15-miligramska ali 30-miligramska tableta pioglitazona enkrat na
dan. Zdravnik vam lahko poveca odmerek do najvec 45 mg enkrat na dan. Zdravnik vam bo predpisal
odmerek, ki ga morate jemati.

Ce menite, da je u¢inek zdravila Glidipion presibak, se posvetujte z zdravnikom.

Zdravilo Glidipion lahko vzamete s hrano ali brez nje.
Ce uporabljate zdravilo Glidipion v kombinaciji z drugimi zdravili za zdravljenje sladkorne b 5%'

(npr. z insulinom, Klorpropamidom, glibenklamidom, gliklazidom, tolbutamidom), vam bo k
povedal, ali morate uporabiti manj$i odmerek zdravil.

Zdravnik vam bo naro¢il, da med zdravljenjem z zdravilom Glidipion redno opravlj ’&iskave krvi.
S tem bo kontroliral, da vam jetra delujejo hormalno.

Ce se drzite diabetiéne diete, dieto nadaljujte tudi med jemanjem zdravilaﬂ@' on.
Redno morate kontrolirati telesno maso; ¢e se vam poveca, obvestitﬁ\@vnika.
Ce pomotoma vzamete preveé tablet, ali &e vase zdravilo v do drug ali otrok, se nemudoma

posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Krvni sladkor @ ko pade pod normalno raven; znova
ga lahko zviSate tako, da zauzijete sladkor. Zato je pripoto€ljivo, da imate pri sebi nekaj kock

sladkorja, bonbone, piskote ali sadni sok, ki vsetz?@ or.

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila Glidipion, kot bi Smgj@

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Glidipion =
Zdravilo Glidipion vzemite vsak dan, kot j pisano. A e ste pozabili vzeti odmerek, zgolj
nadaljujte z naslednjim, kot po navad@emite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejSnjo

tableto.
Pri pakiranih s 14, 28, 56, 84 in 9 letami lahko dan, ko ste vzeli zadnjo tableto zdravila Glidipion,
preverite na koledarcku, ki je en na pretisnem omotu.

>

Ce ste prenehali jemati@vilo Glidipion
Zdravilo Glidipion pagrat® vzeti vsak dan, da bo delovalo pravilno. Ce prenchate jemati zdravilo
Glidipion, se vam krvni sladkor zviSa. Posvetujte se z zdravnikom, preden prenehate jemati to

zdravilo. A\

Ce imaé Q a vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4.%oini nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene uc¢inke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Se zlasti so se bolnikom pojavljali naslednji nezeleni uéinki:

Sréno popuscanje je bilo pogosto (pojavi se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov) med bolniki, ki so
prejemali pioglitazon v kombinaciji z insulinom. Simptomi so nenavadno kratka sapa, hitro povecanje

telesne mase ali omejeno otekanje (edemi). Ce se vam pojavi kateri od teh, morate takoj poiskati
zdravniski nasvet, Se zlasti, Ce ste starejsi od 65 let.
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Rak mehurja je bil med bolniki, ki so prejemali pioglitazon, ob¢asen (pojavi se lahko pri najveé¢ 1 od
100 bolnikov). Med znaki in simptomi so kri v urinu, bole¢ine pri uriniranju ali nenadna potreba po
uriniranju. Ce se vam pojavi kateri od teh, se ¢im prej posvetujte z zdravnikom.

Omejeno otekanje (edemi) je bilo med bolniki, ki so prejemali pioglitazon v kombinaciji z insulinom,
zelo pogosto. Ce se vam pojavi ta nezeleni ucinek, se ¢im prej posvetujte z zdravnikom.

Pri bolnicah, ki so jemale zdravilo Actos, so pogosto (pri najve¢ 1 od 10 bolnikov) porocali o zlomih
kosti. O zlomih so porocali tudi pri bolnikih, ki so se zdravili z zdravilom Actos (pogostnosti ni
mogode oceniti iz razpolozljivih podatkov). Ce opazite ta nezeleni uéinek, se ¢im prej posvetujte s
svojim zdravnikom.

Pri bolnikih, ki so prejemali pioglitazon, je bil opisan tudi zamegljen vid zaradi otekline (ali te
v zadnjem delu o&esa (pogostnost ni znana). Ce se vam ta simptom pojavi prvi, se &im preJ
z zdravnikom. Prav tako se ¢im prej posvetujte z zdravnikom, ¢e ste Ze imeli zamegljen v4
ta simptom poslab3a.

Pri bolnikih, ki jemljejo zdravilo Pioglitazon Actavis, so porocali o alergijskih rea%ah (pogostnost
ni znana). Ce imate resno alergijsko reakcijo, ki vkljuéuje koprivnico in otek: za, ustnic,
jezika ali grla, ki lahko povzroca tezave z dihanjem ali poZiranjem, takoj % jte z jemanjem tega
zdravila in se nemudoma pogovorite s svojim zdravnikom.

Drugi nezeleni ucinki, ki so se pojavili nekaterim bolnikom med XO pioglitazona, so:

- okuzba dihal

- nenormalen vid A
- povecanje telesne mase E O

- omrtvelost

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov) \\

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 0 Ql)olnlkov)
- vnetje obnosnih votlin (sinuzitis)

- teZave s spanjem (nespecnost)

Ni znano (pogostnosti iz razpelo2ijivih podatkov ni mogoce oceniti)
- zvisanje jetrnih enc

- alergijske reakci JQQ

Drugi nezeleni u¢ i so se pojavili nekaterim bolnikom med jemanjem pioglitazona z drugimi
zdravili za slad olezen, so:

Zelop %avuo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov)
%ﬁ je krvnega sladkorja (hipoglikemija)
Pogﬂ((pmawjo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

- glavobol

- omotica

- bolecine v sklepih

- impotenca

- bolecine v hrbtu

- kratka sapa

- rahlo zmanjSanje Stevila rdecih krvnih celic
- napenjanje (vetrovi)

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)
- sladkor v urinu, beljakovine v urinu
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- zviSanje encimov
- vrtoglavica

- znojenje

- utrujenost

- vecji apetit

Porocanje o neZelenih u¢inkih

Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,
¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.O neZelenih u¢inkih lahko porocate tudi
neposredno na nacionalni center za poroc¢anje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko porocate o
nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

"

5. Shranjevanje zdravila glidipion @

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom! O

Zdravila Glidipion ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je @en na Skatli in
a

pretisnem omotu poleg oznake "EXP". Datum izteka roka uporabnosti se nanw dnji dan
navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebni posebni previdnostni ukrepi® %
D

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjs e. O nac¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmace\% k$ni ukrepi pomagajo varovati

okolje. AO

6. Vsebina pakiranja in dodatne informac@O
o

Kaj vsebuje zdravilo Glidipion C)
- Zdravilna uc¢inkovina je pioglitaz @
Ena tableta vsebuje 15 mg, 30 li 45 mg pioglitazona (kot klorida).

Ena tableta vsebuje 15 mg
Ena tableta vsebuje 30
Ena tableta vsebuje
- Pomozne snovi sog
magnezijev stearat.

*
Izgled zdravi@pion in vsebina pakiranja
Tablete Glidi 15 mg so bele, okrogle, plosCate, na obeh straneh izbocene tablete s premerom

5,5 mm, kifi na eni strani vtisnjeno oznako 'TZ15".

Tablet ipion 30 mg so bele, okrogle, plos¢ate, na obeh straneh izbocene tablete s premerom
ajo na eni strani vtisnjeno oznako 'TZ30'".

Tableté Glidipion 45 mg so bele, okrogle, plos¢ate, na obeh straneh izbo¢ene tablete s premerom
8 mm, ki imajo na eni strani vtisnjeno oznako 'TZ45'.

itazona (kot klorida).
litazona (kot klorida).
pioglitazona (kot klorida).
za monohidrat, hidroksipropilceluloza, kalcijev karmelozat in

Tablete so na voljo v aluminijskih pretisnih omotih s 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 ali 100 tabletami.
Pakiranja s 14, 28, 56, 84 in 98 tabletami vsebujejo pretisne omote, na katerih so natisnjene okrajSave
za dneve v tednu (PON, TOR, SRE, CET, PET, SOB, NED).

Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.

Imetnik dovoljenja za promet in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet
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Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjordur
Islandija

Izdelovalec

Actavis Ltd.

BLB 016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Za vse informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na lokalno predstavnistvo imetnika dovoljen%i

promet z zdravilom: @
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva @
Actavis Group PTC ehf. UAB "Sicor Biotech" O
IJsland / Islande / Island Tel: +370 5 266 0203 &
Bouarapus Luxembourg/Luxembu 2
Axrtasuc EAJ] Actavis Group PTC e
Ten.: +359 2 489 95 85 Islande / Island
Ceska republika Magyarorsz?\
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gyo gyar Zrt.
Tel: +420 251 007 111 Tel.: ¥ 8 6400
Danmark 9
Teva Denmark A/S taV|s Ltd.
TIf: +4544 98 55 11 6 I: +35621693533
Deutschland C) Nederland
Actavis Group PTC ehf. AQ Actavis Group PTC ehf.
Island IJsland
Eesti % Norge
UAB "Sicor Biotech" Eestf {ili Teva Norway AS
Tel: +372 661 0801 Q TIf: +47 66 77 55 90
E\Gda .\ Osterreich
Specifar ABEE \ ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
TnA: +30 21 500 Tel: +43(0)1 97007 O

K Polska

oup PTC ehf. Actavis Export Int. Ltd., Malta.

Kontakt w Polsce:
Tel: (+48 22) 512 29 00

France Portugal

Actavis Group PTC ehf. Aurovitas, Unipessoal, Lda
Islande Tel: +351 214 185 104
Hrvatska Romania

Pliva Hrvatska d.o.0. Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel: +385 1 37 20 000 Tel: +4021 230 65 24
Ireland Slovenija
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Actavis Ireland Limited

Tel: +353 (0)21 4619040

island

Actavis Group PTC ehf.
Simi: +354 550 3300

Italia

Aurobindo Pharma (ltalia) s.r.l.
Tel: +39 0296392601

Kvbmpog
Specifar ABEE

TnA: +30 210 5401500

EXMGda

Latvija

UAB "Sicor Biotech" filiale Latvija

Tel: +371 673 23 666

Navodilo je bilo nazadnje revidirano

Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90 390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.oTel:
+421 2572679 11

Suomi/Finland
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 (0)20 180 5900

Sverige
Teva Sweden AB \

%

+46 4212 1100 @

United Kingdom &
Actavis UK Limited Q

Tel: +44 1271 385257 @

4%
N4

>
Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni SBQ'\ ropske agencije za zdravila:
http://www.ema.europa.eu/.
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